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Kan de IGJ zorgen dat een commerciéle teststraat zich aan de meldplicht houdt?

¢ Jadatkan de IGJ.

¢ Als er geen arts medisch inhoudelijk betrokken is bij het afnemen van de testen en het
duiden van de testuitslag kan de IGJ via een aanwijzing dit afdwingen dat een aanbieder
van coronatesten hier zorg voor draagt.

¢ Dit heeft de IG] ook al gedaan. Een aanwijzing aan een commerciéle testaanbieder, waar
de betrokkenheid van een arts onderdeel van is, is vandaag gepubliceerd op de website
van de inspectie.

IG] wil medische betrokkenheid arts bij niet-GGD testlocatie
Nieuwsbericht | 22-10-2020 | 17:05

De afgelopen dagen verschijnen er in het hele land testlocaties waar een snelle test gedaan kan
worden op het coronavirus. De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ]) vindt het zeer belangrijk
dat er bij deze niet-GGD testlocaties een (bedrijfs)arts medisch inhoudelijk betrokken is. Deze arts
is verantwoordelijk voor de kwaliteit en zorgvuldigheid van het testen.

De commerciéle teststraten ontlasten de GGD-testlocaties omdat zij een snelle screening kunnen
doen of mensen op het moment van testen positief zijn op het coronavirus. Dit draagt bij aan het
bestrijden van de huidige pandemie. De antigeen sneltesten zijn alleen betrouwbaar bij mensen
die klachten hebben. Als een goedgekeurde test een positief resultaat geeft, moet de arts die
verantwoordelijk is voor de testlocatie dat melden bij de GGD. Voor mensen die na zo'n sneltest
een negatieve testuitslag krijgen, blijft het belangrijk dat zij bij klachten thuis blijven en zich aan
de RIVM-voorschriften houden. De sneltesten kunnen een vals-negatieve uitslag geven. Alleen met
een PCR-test kan met zekerheid vastgesteld worden dat iemand het virus bij zich draagt.

Geschoold en bekwaam

Een test voor het coronavirus moet altijd worden afgenomen door iemand die geschoold en
bekwaam is, en de gebruikte test moet van goede kwaliteit en betrouwbaar zijn. Als de test geen
CE-markering heeft is de veiligheid en de effectiviteit niet geborgd. Door de enorme groei aan niet-
GGD testlocaties bestaat het risico dat er nu ook sneltesten worden gebruikt die niet betrouwbaar
zijn, of partijen op de markt komen die zich niet aan de voorschriften houden. De IG] vindt
daarom de betrokkenheid van een arts met een BIG-registratie zeer belangrijk. Deze arts is
daarmee medisch inhoudelijk verantwoordelijk voor het goed afnemen van de testen, het duiden
van de testuitslag en het doorgeven van positief geteste personen naar de GGD.

Controleer

Als klant kun je er niet automatisch vanuit gaan dat alle niet-GGD testlocaties betrouwbaar zijn.
Informeer je zelf goed, onder meer via de website van de testaanbieder, en controleer of er een
arts betrokken is, de testen CE-gemarkeerd zijn en een zorgprofessional de testen uitvoert.

Aanwijzing voor Coronatestservice
Nieuwsbericht | 18-11-2020 | 09:30

De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd heeft Q-COMED BV een aanwijzing gegeven. Q-COMED
biedt coronatesten aan onder de naam Coronatestservice. Er zijn risico’s voor de kwaliteit en
veiligheid van de zorg. Coronatestservice krijgt twee weken de tijd om te verbeteren.

Coronatestservice had op het moment van de eerste inspecties drie locaties: op Schiphol-Rijk, in
Utrecht en in Almere. De |locatie Schiphol-Rijk verhuisde |later naar Badhoevedorp. Alle locaties zijn
minimaal een keer bezocht door de inspectie.

Wat is er aan de hand?



De inspectie zag tijdens het bezoek bij Coronatestservice een situatie die een ernstige bedreiging
kan vormen voor de veiligheid van de gebruikers, de medewerkers en de zorg in het algemeen. Zo
werd er niet gewerkt volgens de geldende richtlijnen. Die gaan onder meer over hygiéne, voor
zowel de mensen die een test afgenomen krijgen, als de mensen die op de teststraat werken. Bij
Coronatestservice bestond daardoor een risico op kruisbesmetting. Ook werden de antistoftesten
niet volgens de handleiding gebruikt.

Daarnaast was er geen arts medisch inhoudelijk betrokken bij het afnemen van de testen en het
duiden van de testuitslag. Positief geteste personen werden laat, onjuist of in het geheel niet
doorgegeven aan de GGD. De arts die door Coronatestservice was ingehuurd zag alleen toe op de
procedures en training van de medewerkers.

Hoe nu verder?

De aanwijzing is opgelegd op 3 november. Coronatestservice moet binnen twee weken voldoen
aan de geldende richtlijnen. De testen moeten volgens de handleiding worden gebruikt en
Coronatestservice moet een arts betrekken voor de medisch inhoudelijke zaken.

De inspectie zal er op korte termijn op toezien dat Coronatestservice de verbetermaatregelen
doorvoert. Als Coronatestservice niet aan de aanwijzing voldoet, kan de inspectie een last onder
dwangsom of een last onder bestuursdwang opleggen.
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